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ABSTRACT

Background: Paracetamol is a widely used antipyretic and analgesic drug, particularly
in syrup form for children. The stability of syrup preparations is significantly influenced by
storage conditions, particularly temperature.

Objective: This study aimed to analyze the physical and chemical stability of
paracetamol syrup preparations stored at different temperatures.

Methods: An experimental laboratory study was conducted on three storage groups:
room temperature (254+2°C), cold temperature (4+£2°C), and high temperature (40+£2°C) for 30
days. Physical stability evaluation included color, clarity, pH, and viscosity, while chemical
analysis was performed using UV-Vis spectrophotometry to measure paracetamol levels.

Results: The results showed that syrup stored at high temperatures experienced a
significant decrease in active ingredient levels (up to 20%) and changes in pH. Preparations
stored at cold and room temperature remained physically and chemically stable throughout the
test period.

Conclusion: High storage temperatures accelerate the degradation of paracetamol in
syrup preparations, so it is recommended to store at room temperature or refrigerated to

maintain stability.
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ABSTRAK

Latar Belakang: Parasetamol merupakan salah satu obat antipiretik dan analgesik yang
banyak digunakan, khususnya dalam bentuk sirup untuk anak-anak. Stabilitas sediaan sirup
sangat dipengaruhi oleh kondisi penyimpanan, terutama suhu.

Tujuan: Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis stabilitas fisik dan kimia sediaan
sirup parasetamol yang disimpan pada suhu berbeda.

Metode: Penelitian laboratorium eksperimental dilakukan terhadap tiga kelompok
penyimpanan: suhu ruang (25+£2°C), suhu dingin (4+£2°C), dan suhu tinggi (40£2°C) selama
30 hari. Evaluasi stabilitas fisik meliputi warna, kejernihan, pH, dan viskositas, sedangkan
analisis kimia dilakukan menggunakan spektrofotometri UV-Vis untuk mengukur kadar
parasetamol.

Hasil: Hasil menunjukkan bahwa sirup yang disimpan pada suhu tinggi mengalami
penurunan kadar zat aktif yang signifikan (hingga 20%) dan perubahan pH. Sediaan yang
disimpan pada suhu dingin dan suhu ruang tetap stabil secara fisik dan kimia selama masa
pengujian.

Kesimpulan: Suhu penyimpanan tinggi mempercepat degradasi parasetamol dalam
sediaan sirup, sehingga disarankan untuk menyimpan pada suhu ruang atau dingin untuk

menjaga stabilitas.
Kata Kunci: Stabilitas, Parasetamol, Sirup, Suhu Penyimpanan, Spektrofotometri
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I. PENDAHULUAN

Obat dalam bentuk sediaan cair, seperti sirup, merupakan salah satu bentuk sediaan
yang paling umum digunakan, terutama pada populasi anak-anak karena kemudahan dalam
pemberian dosis, rasa yang dapat disesuaikan, dan kemudahan penelanan. Salah satu obat yang
sering digunakan dalam bentuk sirup adalah parasetamol, yaitu senyawa analgesik dan
antipiretik yang digunakan untuk mengatasi demam serta nyeri ringan hingga sedang. Namun,
bentuk sediaan sirup memiliki kerentanan lebih tinggi terhadap degradasi dibandingkan
sediaan padat seperti tablet atau kapsul.

Stabilitas sediaan farmasi merupakan kemampuan produk untuk mempertahankan
identitas, kekuatan, kualitas, dan kemurniannya sepanjang masa simpan dan penggunaan.
Stabilitas fisik dan kimia dari suatu sediaan sangat dipengaruhi oleh berbagai faktor
lingkungan, salah satunya adalah suhu penyimpanan. Perubahan suhu yang signifikan dapat
mempercepat proses degradasi bahan aktif maupun eksipien, memicu terjadinya perubahan
warna, pembentukan endapan, penurunan viskositas, serta penurunan kadar zat aktif yang dapat
memengaruhi efektivitas terapi dan keamanan obat.

Penelitian mengenai stabilitas parasetamol dalam sediaan sirup sangat penting,
terutama untuk mengetahui sejauh mana sediaan tersebut mampu mempertahankan kualitasnya
jika disimpan dalam berbagai suhu yang mungkin terjadi di lingkungan tropis seperti Indonesia.
Suhu ruang yang tinggi atau fluktuatif dapat menjadi tantangan bagi industri farmasi dan
fasilitas pelayanan kesehatan dalam menjamin mutu produk selama distribusi dan
penyimpanan. Selain itu, konsumen sering kali tidak menyimpan obat sesuai petunjuk suhu
yang ideal, sehingga informasi tentang stabilitas dalam berbagai kondisi suhu menjadi sangat
krusial.

Sejumlah studi terdahulu menunjukkan bahwa parasetamol dalam bentuk larutan
cenderung tidak stabil pada suhu tinggi dan dapat mengalami dekomposisi membentuk
senyawa beracun seperti p-aminofenol. Hal ini menimbulkan kekhawatiran akan keamanan dan

efektivitas produk apabila tidak disimpan dalam kondisi yang sesuai.

Barongko: Jurnal Ilmu Kesehatan

Page | 883



* LS

‘.9.‘ BARONGKO e-ISSN: 2964-0849
Vol.3 No.3 July 2025

 Barongko

o Jurnal Ilmu Kesehatan

Berdasarkan latar belakang tersebut, penelitian ini bertujuan untuk menganalisis
stabilitas fisik dan kimia sediaan sirup parasetamol yang disimpan pada suhu penyimpanan
yang berbeda (dingin, ruang, dan panas). Evaluasi ini mencakup perubahan warna, kejernihan,
pH, viskositas, dan kadar zat aktif menggunakan metode spektrofotometri UV-Vis. Hasil dari
penelitian ini diharapkan dapat memberikan kontribusi ilmiah dalam pengembangan dan
penyimpanan sediaan farmasi, serta menjadi dasar edukasi kepada tenaga kefarmasian dan
masyarakat dalam menjaga kualitas obat.

II. METODE PENELITIAN
a. Jenis dan Desain Penelitian
Penelitian ini merupakan penelitian eksperimental laboratorik dengan pendekatan
kuantitatif untuk menilai stabilitas fisik dan kimia sediaan sirup parasetamol pada berbagai
suhu penyimpanan. Rancangan penelitian yang digunakan adalah true experimental design
dengan post-test only control group design, di mana sediaan diuji setelah disimpan selama
waktu tertentu pada kondisi suhu berbeda.
b. Lokasi dan Waktu Penelitian
Penelitian dilaksanakan di Laboratorium Farmasi dan Laboratorium Kimia Analitik
Fakultas Farmasi Universitas X pada bulan Februari hingga Maret 2025.
c. Bahan dan Alat
1) Bahan yang digunakan:

e Sediaan sirup parasetamol komersial (konsentrasi 160 mg/5 mL) dari batch yang

sama.
e Akuades.
e Buffer pH.

e Reagen untuk spektrofotometri UV-Vis.

e Standar parasetamol murni (untuk kurva standar).
2) Alat yang digunakan:

e Inkubator suhu tinggi (40+2°C)

e Lemari pendingin (4+2°C)
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e Termometer digital
e Spektrofotometer UV-Vis
e pH meter digital
e Viscometer Brookfield
e Stopwatch, gelas ukur, dan peralatan laboratorium umum lainnya
3) Prosedur Penelitian
a) Persiapan Sampel:
Sediaan sirup parasetamol sebanyak 30 botol dibagi menjadi 3 kelompok
perlakuan berdasarkan suhu penyimpanan:
o Kelompok A: Suhu dingin (4+2°C)
o Kelompok B: Suhu ruang (25+2°C)
o Kelompok C: Suhu tinggi (40+£2°C)
b) Waktu Penyimpanan:
Seluruh sampel diamati selama 30 hari, dan dilakukan evaluasi pada hari
ke-0 (baseline), hari ke-15, dan hari ke-30.
c) Pengujian Stabilitas Fisik:
o Warna dan kejernihan: Dilakukan secara visual di bawah pencahayaan standar.
o pH: Diukur menggunakan pH meter digital yang telah dikalibrasi dengan
larutan buffer standar.
o Viskositas: Diukur menggunakan viscometer Brookfield dengan spindle dan
kecepatan yang disesuaikan.
d) Pengujian Stabilitas Kimia (Kadar Parasetamol):
o Sampel diuji menggunakan spektrofotometer UV-Vis pada panjang gelombang
maksimum parasetamol (Amaks = 243 nm).
o Dibuat kurva kalibrasi dari larutan standar parasetamol dengan konsentrasi 4—
20 pg/mL.
o Kadar parasetamol dihitung berdasarkan absorbansi dan persamaan regresi

linier dari kurva standar.
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e) Kriteria Evaluasi Stabilitas
o Fisik stabil jika tidak terjadi perubahan signifikan dalam warna, kejernihan, pH
(£0,5), dan viskositas (£10%).
o Kimia stabil jika kadar parasetamol tetap dalam batas 90—-110% dari kadar awal
(sesuai standar ICH dan USP).
f) Analisis Data
o Data hasil pengukuran kadar parasetamol, pH, dan viskositas dianalisis
menggunakan uji ANOVA satu arah (One-Way ANOVA) untuk melihat adanya
perbedaan bermakna antar kelompok suhu.
o Jika ANOVA menunjukkan signifikansi (p<0,05), dilanjutkan dengan uji post
hoc Tukey HSD.
o Analisis dilakukan menggunakan perangkat lunak statistik SPSS versi 25.
III. HASIL PENELITIAN

1. Hasil Evaluasi Fisik

Parameter Hari ke-0 Hari ke-15 Hari ke-30
Suhu Dingin (4°C) Stabil, warna tetap  Tidak berubah Tidak berubah
Suhu Ruang (25°C) Stabil Stabil Sedikit kekeruhan

Suhu Tinggi (40°C) Mulai berubah warna Kekeruhan meningkat Endapan terbentuk

pH: terjadi penurunan pH pada suhu tinggi (dari 5,5 menjadi 4,2)
Viskositas: menurun signifikan pada suhu tinggi

2. Hasil Evaluasi Kimia (Kadar Parasetamol)

Suhu Penyimpanan Hari ke-0 Hari ke-15 Hari ke-30

Dingin (4°C) 100% 98% 97%
Ruang (25°C) 100% 96% 94%
Panas (40°C) 100% 85% 80%

Penurunan kadar parasetamol paling drastis terjadi pada suhu 40°C.
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¢ Uji ANOVA menunjukkan perbedaan bermakna (p<0,05) antar kelompok suhu pada
hari ke-30.

3. Pembahasan
Hasil penelitian menunjukkan bahwa suhu penyimpanan memengaruhi stabilitas
sirup parasetamol baik secara fisik maupun kimia. Suhu tinggi menyebabkan percepatan
degradasi zat aktif, perubahan warna, pH, dan viskositas. Hal ini kemungkinan besar
disebabkan oleh peningkatan energi kinetik yang mempercepat reaksi degradasi
parasetamol, seperti deasetilasi menjadi p-aminofenol yang toksik.
Suhu ruang dan dingin lebih ideal untuk mempertahankan kualitas sirup. Hasil ini
sejalan dengan penelitian sebelumnya yang menyatakan bahwa penyimpanan pada suhu di
atas 30°C mempercepat kerusakan sediaan cair farmasi. Pedoman penyimpanan WHO dan
BPOM pun menekankan pentingnya kontrol suhu untuk sediaan cair.
IV. KESIMPULAN DAN SARAN
a. Kesimpulan:
1) Sediaan sirup parasetamol stabil secara fisik dan kimia jika disimpan pada suhu ruang
atau dingin.
2) Suhu tinggi (40°C) menyebabkan degradasi signifikan dari zat aktif dan perubahan sifat
fisik.
3) Kestabilan optimal terjadi pada suhu 4-25°C.
b. Saran:
1) Simpan sirup parasetamol pada suhu ruang atau dalam lemari pendingin jika
memungkinkan.
2) Lakukan evaluasi stabilitas rutin untuk produk farmasi cair di fasilitas penyimpanan

dan distribusi.
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